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Tenfudin
Tenofovir Disoproxil Fumarat...300 mg
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Thanhphan: Bảoquản:Đểnơikhômắt, tránhảnhsángtrựctiếp,dưới30ƒC.
Mỗiviênnénbaophím cóchứa. Tiêuchuẩn:TCCS.

'Tenofovirdisoproxilfurmaat............ 300mg SOK:
Táđược:Microcrystaluncelluiose,Natr croscarmetiose,Silicacolloidal Đểxalầmtaytrẻem.

anhydrous,Natrilaurylsulfat, PEG6000.HPMC,Titandloxyd,Tale, ‘Doc kỹhướngdẫn sửdụngtrướckhidùng thuốc.
Opadryblue,Ethanol96%,Nướctịnhkhiết, vừađủ †viênnénbaophim..

Chỉđịnh,LiềulượngvàCáchdùng, Chốngchíđịnh, Tácdụng. Côngty Cô PhảnDượcPhâmMEDI SUN
khôngmongmuốn, Tươngtácthuốcvàcácthôngtin khác: 5 . $6521, Khu pho An Loi, P. ee Lợi,
Xinđọckỹtờhướngdẫnsử đụng “EQISUL 1x Bén Cat T Binn DuonĐT (0850) 3589 036- FAX: (0850) 3589 297

Tenfudin Tenfudin

Tenfudin
oproxil Fumarat...200 mg
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Rx thuốc bán theo đơn
Déxa tam tay trẻ em
Đọc kĩ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Nếu cần thêm thông tin xin hỏiý kiến bác sĩ

` . TENFUDIN

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim
TRINH BAY: H6p 03 vỉ x 10 viên nén bao phim

CÔNG THỨC:
Mỗi viên nén bao phim có chứa:

Tenofovir disoproxil fUmarat......................--+65ss+++x+xvxzxzxexeserecee 300 mg

Tá dược (Microcrystallin cellulose, Natri croscarmellose, Silica colloidal anhydrous, Natri lauryl

sulfat, PEG 6000, HPMC, Titan dioxyd, Talc, Opadry blue, Ethanol 96%, Nước tỉnh khiết), vừa đủ

1 viên.

DƯỢC LỰC HỌC:

Tenofovir disoproxil fumarat là một nucleotid ester không vòng tương tự adenosin monophosphat

và có cấu trúc phân tử gắn với adefovir dipivoxil, tenofovir disoproxil fumarat cần trải qua sự thủy

phân diester ban đầu để chuyển thành tenofovir và tiếp theo là quá trình phosphoryl hóa nhờ các

enzym trong tế bào tạo thành chất có hoạt tính tenofovir diphosphat.

Tenofovir diphosphat ức chế hoạt tính của enzym phiên mã ngược HIVI bằn

     

cạnh tranh với

cơ chất thiên nhiên deoxyadenosin — 5° triphosphat và sau khi gắn kết vàd ADN, gây kết thúc

chuỗi ADN.
Ngoài ra, tenofovir disoproxil fumarat cũng ức chế ADN polymerase của virus gây viêm gan B

(HBV), một enzym cần thiết cho virus để sao chép trong tế bào gan.

Tenofovir là chất ức chế yếu enzym a & p ~ ADN polymerase của động vật có vú và enzym T-

ADN polymerase ở động vật có xương sống.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:

Thuốc được hấp thu nhanh sau khi uống và chuyên thành tenofovir. Nồng độ đỉnh trong huyết

tương đạt được sau 1-2 giờ.

Sinh khả dụng khoảng 25% nhưng tăng lên khi dùng với bữa ăn giàu chất béo.

 

Tenofovir phân bố rộng rãi trong các mô, đặc biệt ở thận và gan, sự gắn kết protein huyết tương

thấp hơn 1% và với protein huyết thanh khoảng 7%.

Thời gian bán thải từ 12 - 18 giờ.

Bài tiết chủ yếu qua nước tiểu bằng cả 2 cách, bài tiết qua ống thận và lọc qua cầu thận.

Tenofovir có thể được loại bằng thâm phân máu.

CHỈ ĐỊNH:
Tenofovir disoproxil fumarat được dùng kết hợp với các thuốc kháng retrovirus khác (nhưng

không sử dụng riêng lẻ) trong điều trị nhiễm HIV-tuýp I (HIV-1) ở người lớn.

Tenofovir disoproxil fumarat được dùng kết hợp với các thuốc kháng retrovirus khác trong phòng

ngừa nhiễm HIV sau khi được tiếp xúc với bệnh (do nghề nghiệp hay không do nghề nghiệp) ở

những cá thể có nguy cơ lây nhiễm virus.



Tenofovir disoproxil fumarat cũng được dùng trong điều trị viêm gan siêu vi B mạn tính ở người

lớn. Cũng như adefovir, tenofovir cũng có hoạt tính chống lại virus HBV đột biến đề kháng với

lamivudin.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Bệnh nhân mẫn cảm với bất cứ thành phần nào của thuốc.

LIÊU DÙNG:
Tenofovir 300 mg được dùng bằng đường uống một lần mỗi ngày, không bị ảnh hưởng bởi bữa ăn.
Người lớn:

Diéu tri nhiém HIV:
1 viên x 1 lần/ ngày, kết hợp với các thuốc kháng retrovirus khác.

Dư phòng:

Dự phòng nên bắt đầu càng sớm càng tốt sau khi tiếp xúc do nguyên nhân nghề nghiệp (tốt nhất là

trong vòng vài giờ hơn là vài ngày) và tiếp tục trong 4 tuần tiếp theo nếu dung nạp.

Dự phòng nhiễm HIV sau tiếp xúc do nguyên nhân nghề nghiệp:
1 viên x 1 lần/ ngày kết hợp với các thuốc kháng retrovirus khác (thường kết hợp với lamivudin
hay emtricitabin).

Dự phòng nhiễm HIV không do nguyên nhân nghề nghiệp: 1 viên x 1 lần/ ngày kết hợp với ít nhất
2 thuốc kháng retrovirus khác.

Dự phòng nên bắt đầu càng sớm càng tốt sau khi tiếp xúc không do nguyên nhân nghề nghiệp (tốt

nhất là trong vòng 72 giờ) và tiếp tục trong 28 ngày.

Điều trị viêm gan siêu vi B mạn tính:

Liều khuyến cáo là I viên x I lần/ ngày trong 48 tuần.

Bênh nhân suy thân:

Nên giảm liều tenofovir disoproxil fumarat bằng cách điều chỉnh khoảng cách thời gian dùng thuốc

ở bệnh nhân suy thận dựa trên độ thanh thải creatinin (CC) của bệnh nhân:

CC 50 mI/ phút hoặc lớn hơn: dùng liều thông thường 1 lần/ ngày.

CC 30 đến 49 ml/ phút: dùng cách nhau mỗi 48 giờ.

CC 10 đến 29 ml/ phút: dùng cách nhau mỗi 72 đến 96 giờ.
Bệnh nhân thẩm phân máu: dùng mỗi liều cách nhau 7 ngày hoặc sau khi thẩm phân 12 già

Do tính an toàn và hiệu quả của những liều dùng trên chưa được đánh giá trên lâm sàng, đáp ứng

lâm sàng của trị liệu và chức năng thận nên theo dõi chặt chẽ.

Đối với bệnh nhân suy giảm chức năng gan không cần thiết phải điều chỉnh liều.

 

Hoặc theo sự hướng dẫn của bác sĩ.

TƯƠNG TÁC THUÓC:
Các thuốc chịu ảnh hưởng hoặc chuyên hóa bởi men gan:

Tương tác dược động học của tenofovir với các thuốc ức chế hoặc cơ chất của các men gan là chưa

chắc chắn. Tenofovir và các tiền chất không phải cơ chất CYP, không ức chế các CYP đồng phân

3A4, 2D6, 2C9 hoặc 2El nhưng hơi ức chế nhẹ trên 1A.

Các thuốc chịu ảnh hưởng hoặc thải trừ qua thận:
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Tenofovir tương tác với các thuốc làm giảm chức năng thận hoặc cạnh tranh đào thải qua ống thận

(nhu: acyclovir, cidofovir, ganciclovir, valacydovir, valgancielovir), làm tăng nồng độ tenofovir

huyết tương hoặc các thuốc dùng chung.

Thuốc ức chế protease HIV:

Có sự tác dụng hiệp lực giữa tenofovir và các chất ức chế protease HIV như: amprenavir,

atazanavir, indinavir, ritonavir, saquinavir.

Thuốc ức chế enzym phiên mã ngược không nucleotid:

Có sự tác dụng hiệp lực giữa tenofovir và các chất ức chế men sao chép ngược không nucleotid

như: delavirdin, efavirenz, nevirapin.

Thuốc ức chế enzym phiên mã ngược nucleotid:

Có sự tác dụng hiệp lực giữa tenofovir và các chất ức chế enzym phiên mã ngược nucletid như:

abacavir, didanosin, emtricitabin, lamivudin, stavudin, zalcitabin, zidovudin.

Các thuốc tránh thai đường uống: 183

Sự tương tác dược động học với các thuốc tránh thai đường uống chita ethinyl estradiol va yg
norgestimat còn chưa rõ. Ä PHÍ

THẬN TRỌNG: 3 PI
¬ Ĩ š 3 ¿DU

Tăng sinh mô mỡ: sự phân bô lại hay sự tích tụ mỡ trong cơ thê, bao gôm sự béo phì trung ương, =

phì đại mặt trước-sau cô (gù trâu), tàn phá thần kinh ngoại vi, mat, phì đại tuyến vú, xuất hiện hội Vi

chứng cushing có thể gặp khi dùng các thuốc kháng retrovirus. ~ |

Tác dụng trên xương: khi dùng đồng thời tenofovir với lamivudin và efavirenz ở bệnh nhân nhiễm

HIV cho thấy có sự giảm mật độ khoáng của xương sống thắt lưng, sự tăng nồng độ của 4 yếu tố

sinh hóa trong chuyên hóa xương, sự tăng nồng độ hormon tuyến cận giáp trong huyết thanh. Cần

theo dõi xương chặt chẽ ở những bệnh nhân nhiễm HIV có tiền sử gãy xương, hoặc có nguy cơ

loãng xương. Mặc dù hiệu quả của việc bổ sung calci và vitamin D chưa được chứng minh nhưng

việc bổ sung có thể có ích cho những bệnh nhân này. Khi có những bất thường về xương cần hỏi ý

  

kiến của thầy thuốc. *

Bệnh nhân đã bị rối loạn chức năng gan trước đó gồm viêm gan tiến triển mạn tính có sự gia tăng >

thường xuyên các bất thường chức năng gan trong quá trình điều trị phối hợp với các thuốc kháng `

retrovirus và nên được theo dõi bằng các phương pháp chuẩn. Nếu có bằng chứng về bệnh gan trở 3

nên xấu hơn ở những bệnh nhân này, phải cân nhắc ngưng tạm thời hoặc ngưng hẳn điều trị. -

Đợt bùng phát nhiễm HBV nặng đã được báo cáo ở những bệnh nhân nhiễm HIV sau khi 5 ly

điều trị tenofovir. Nén theo dõi chặt chẽ chức năng gan trên lâm sàng và thực nghiệm troy ŸÝ nhất
vài tháng sau khi ngưng dùng tenofovir ở bệnh nhân nhiễm đồng thời HBV và HIV. Nếu thích hợp,

nên bắt đầu điều trị nhiễm HBV.

Chưa xác định được hoạt tính lâm sàng của tenofovir disoproxil fumarat chống lại viêm gan B

(HBV) ở người. Chưa biết việc điều trị ở bệnh nhân nhiễm đồng thời HIV-I và HBV có dẫn đến
tiến triển đề kháng của HBV đối với tenofovir disoproxil fuimarat và các thuốc khác hay không.

Hội chứng hoạt hóa miễn dịch: Ö bệnh nhân nhiễm HIV bị suy giảm miễn dịch nặng ở thời điểm
bắt đầu điều trị phối hợp các thuốc kháng retrovirus (CART), có thể phát sinh phản ứng viêm

không có biểu hiện triệu chứng bệnh hoặc bệnh lý nhiễm trùng cơ hội và gây các bệnh cảnh lâm

sàng nghiêm trọng hoặc làm trầm trọng các triệu chứng. Các phản ứng được thấy trong vòng vài

tuần đầu khi bắt đầu điều trị phối hợp các thuốc kháng retrovirus. Ví dụ như viêm võng mạc do



cytomegalovirus, nhiém mycobacterium toàn thân và/hoặc cục bộ và viêm phổi do pneumoeystis

carinii. Bat kỳ triệu chứng viêm nhiễm nào cũng nên được đánh giá và nên bất đầu điều trị khi cần

thiết.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:

Thời kỳ mang thai:

Chỉ dùng thuốc cho phụ nữ mang thai khi lợi ích điều trị vượt trội các nguy cơ có thể xảy ra đối với

thai nhi.

Phụ nữ trong độ tuổi sinh đẻ nên kèm theo các biện pháp tránh thai hiệu quả do khả năng làm tăng

thụ thai của thuốc chưa được biết rõ.

Thời kỳ cho con bú:

Không dùng thuốc cho phụ nữ trong thời kỳ cho con bú. Theo khuyến cáo chung, phụ nữ nhiễm

HIV không nên cho con bú để tránh lây nhiễm HIV cho trẻ.

TÁC ĐỘNG CỦA THUÓC LÊN VẬN HÀNH MÁY MÓC VÀ LÁI XE:
Thuốc không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.

QUA LIEU VÀ XỬ LÝ:
Triệu chứng quá liều khi dùng liều cao chưa được ghi nhận.

Nếu xảy ra quá liều cần theo dõi các dấu hiệu ngộ độc, nếu cẦn nên áp dụng các biện pháp điều trị  
¬ . WZnâng đỡ cơ bản. wT

Tenofovir được loại trừ hiệu quả qua thẩm phân máu với hệ thống tách khoáng 54%. Với liều đơn

300 mg, một lần thẩm phân kéo dài 4 giờ, có thể loại trừ được khoảng 10% liều dùng.
TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Các tác dụng không mong muốn thường gặp nhất là rối loạn nhẹ đường tiêu hóa, nhất là tiêu chảy,
buồn nôn, nôn, đau bụng, đầy hơi, khó tiêu, chán ăn.
Tăng amylase huyết, viêm tụy.

Giảm phosphate huyết cũng có thể xảy ra.

Phát ban ngoài da

Bệnh thần kinh ngoại biên, đau đầu, chóng mặt, mất ngủ, trầm cảm, suy nhược, ra

Tăng men gan, tăng triglycerid huyết, tăng đường huyết và thiếu bạch cầu trung tín

Suy thận, suy thận cấp và các tác dụng trên ông lượn gân, bao gôm hội chứng fancoji 3 }

Nhiễm acid lactic, thường kết hợp với chứng gan to nặng và gan nhiễm mỡ AS

Thông báo với bác sĩ các tác dụng không muốn gặp phải của thuốc

BẢO QUẢN: Nơi khô thoáng, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
Không sử dụng quá hạn ghi trên bao bì

TIEU CHUAN: TCCS sé 0650-001-2013
Logo công ty: MEDISUT



Nhà sản xuất: Công ty Cổ Phần Dược Phẩm ME DI SUN

Địa chỉ nhà sản xuất: Số 521, Khu phố An Lợi, Phường Hoà Lợi, TX. Bến Cát, Tỉnh Bìn
Điện thoại: 0650 3589036 — Fax: 0650 3589297

Bình Dương, ngày 05 tháng 08 năm 2015
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